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INTREBARI SI RASPUNSURI PRIVIND RETRAGEREA CERERII DE INTRODUCERE PE
PIATA
pentru
ORBEC

Denumire comuna internationald (DCI): beclometazond dipropionat

La 22 mai 2008, DOR BIOPHARMA UK Ltd. a Instiintat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de
introducere pe piatd pentru orBec, pentru tratamentul bolii grefa gastrointestinala contra gazda. orBec
a fost desemnat produs medicamentos orfan la 13 martie 2002.

Ce este orBec?

orBec este un medicament care contine substanta activa beclometazona dipropionat. Trebuia sa fie
disponibil sub forma de douad comprimate, care se administrau impreund: un comprimat cu eliberare
imediata (eliberare imediata inseamna ca acesta a fost In asa mod creat, incat substanta activa sa fie
eliberatd imediat) si un comprimat gastrorezistent (gastrorezistent Inseamna ca acesta trece prin
stomac fara a elibera substanta activa pana ajunge in intestin).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze orBec?

orBec ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul bolii grefa gastrointestinala contra gazda. Boala
grefa contra gazda poate aparea la pacientii cu transplant de tesut sau organe, cénd celulele din tesutul
sau organul transplantat recunosc pacientul ca ,,strdin” §i atacd organismul. Pacientii cu boala grefa
gastrointestinald contra gazda prezinta leziuni stomacale si intestinale care determina inflamatii severe
ale acestor organe.

Cum ar trebui sa actioneze orBec?

Substanta activa din orBec, beclometazona dipropionat, este un corticosteroid care a fost utilizat in
medicamente inhalatorii, nazale si cutanate inca din 1970. Functioneaza deprimand activitatea
sistemului imun (apararea naturald a organismului) prin atasarea de receptorii unor tipuri variate de
celule imunitare. In orBec, beclometazona dipropionat ar fi trebuit si se administreze oral pentru a
interactiona 1n stomac si intestin. Ar fi trebuit sa blocheze receptorii din stomac si intestin, scazand
productia locala de substante implicate in recunoasterea celulelor straine si in procesele inflamatorii.
Aceasta ar fi trebuit sa duca la reducerea afectarii stomacale §i intestinale.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Solicitantul a prezentat date privind modelele experimentale pentru beclometazona dipropionat din
literatura stiintifica.

Eficacitatea orBec a fost studiata intr-un studiu principal, in care orBec a fost comparat cu un placebo
(preparat inactiv), pe 129 de pacienti cu boala grefa gastrointestinala contra gazda. Principala masura a
eficacitatii a fost durata panad la esuarea tratamentului in cele 50 de zile de tratament.

in ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Societatea a retras cererea in ziua 180 din perioada de evaluare.

Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor societatii la o listd de intrebari, mai raimasesera cateva
chestiuni nerezolvate.
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in mod normal, pentru evaluarea unei cereri noi, CHMP are nevoie de maximum 210 zile. Pe baza
revizuirii documentatiei initiale, CHMP intocmeste o lista cu Intrebdri in ziua 120, care este transmisa
societatii. De Indata ce societatea raspunde la intrebari, CHMP le analizeaza si, inainte de a formula un
aviz, poate adresa intrebari suplimentare in ziua 180. Dupa adoptarea avizului CHMP, Comisia
Europeana acorda, de regula, autorizatia in termen de circa doud luni.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizdrii informatiilor si a raspunsurilor societatii la lista de intrebari a CHMP in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia orBec nu putea fi aprobat pentru tratamentul bolii grefa gastrointestinald contra gazda.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

CHMP s-a dovedit a fi preocupat de faptul ca principalul studiu nu a demonstrat eficacitatea orBec.
OrBec nu s-a dovedit a fi semnificativ mai bun decat placebo in prelungirea timpului de reaparitie a
bolii in timpul celor 50 de zile de tratament. CHMP si-a aratat ingrijorarea si in ceea ce priveste
pacientii care au participat la studiu deoarece acestia proveneau dintr-un singur centru de studiu,
aceste rezultate nefiind asadar reprezentative pentru populatia generala. In plus, Comitetul a observat
lipsa datelor care sd demonstreze cum functioneaza substanta activa din orBec in stomac si 1n intestin
atunci cand e folosita 1n tratamentul bolii grefa gastrointestinald contra gazda.

Prin urmare, in momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiul orBec nu fusese demonstrat
suficient i niciun beneficiu nu era mai mare decat riscurile identificate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteazd EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii clinice/in programe
de uz compasional care utilizeaza orBec?

Societatea a informat CHMP ca nu exista nicio consecinta pentru pacientii care sunt inclusi in prezent
in studii clinice sau in programe de uz compasional cu orBec.

Dacé sunteti inclus intr-un studiu clinic sau Intr-un program de uz compasional si aveti nevoie de mai
multe informatii referitoare la tratamentul pe care il urmati, adresati-va medicului dumneavoastra
curant.
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